Pribalova informace: informace pro uzivatele

Dengvaxia, prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v pfedplnéné injekéni stiikacce
Tetravalentni vakcina proti horecce dengue (ziva, atenuovand)

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vy nebo vase dité zacnete tento

pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
0s0be.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dengvaxia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Vy nebo Vase dité pipravek Dengvaxia pouzivat
Jak se pripravek Dengvaxia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dengvaxia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Dengvaxia a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Dengvaxia je vakcina (ockovaci latka). Pouziva se k ochrané Vas nebo Vaseho ditéte pred
onemocnénim ,,horecka dengue®, zplisobenym sérotypy 1, 2, 3 a 4 viru dengue. Obsahuje tyto 4 typy
viru, které byly oslabeny, takze nemohou zptisobit onemocnéni.

Pripravek Dengvaxia se podava dospélym, dospivajicim a détem (od 9 do 45 let), s pfedchozi infekci

vvvvvv

kde se nemoc trvale vyskytuje u lidi, ktefi tam Ziji, a kde se objevuji nova vzplanuti nebo epidemie.
Ptipravek Dengvaxia se ma pouzivat podle oficialnich doporuceni.

Jak vakcina ucinkuje

Ptipravek Dengvaxia stimuluje pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém) a vytvari protilatky,

které pomohou chranit pred viry, zptisobujicimi onemocnéni dengue, pokud jim télo bude v budoucnu
vystaveno.

Co je dengue a onemocnéni dengue?

Dengue je virova infekce, kterd se §ifi bodnutim nakazenym komarem Aedes. Virus z infikované
osoby se mize §ifit prostfednictvim komara na jiné osoby, a to po dobu 4 — 5 dnti (maximaln¢ 12 dni)
od prvnich ptiznakt. Dengue se nepiendsi pfimo z osoby na osobu.

Onemocnéni dengue se projevuje piiznaky zahrnujicimi horecku, bolest hlavy, bolest za oCima, bolesti
svall a kloubi, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, otok lymfatickych uzlin nebo kozni vyrazka.
Ptiznaky obvykle trvaji 2 az 7 dni. Mzete také mit horecku dengue, ale nemate zadné ptiznaky (tzv.
»asymptomaticka* forma).
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Nékdy muize byt onemocnéni hore¢ka dengue tak tézké, Ze musite jit do nemocnice, a ve vzacnych
piipadech mtize zpusobit Gmrti.

Tezké onemocnéni horecka dengue se miize projevit vysokou hore¢kou a nékterym z nasledujicich
ptiznaki: silna bolest bficha, pfetrvavajici zvraceni, rychlé dychani, silné krvaceni, krvaceni do
zaludku, krvaceni z désni, pocit unavy, pocit neklidu, koma (bezvédomi), zachvaty (kiece) a selhani
organtl.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy nebo Vase dité zacnete pripravek Dengvaxia
pouZivat

Abyste se ujistili, Ze ptipravek Dengvaxia je vhodny pro Vas nebo Vase dite, je dilezité informovat
svého 1ékare, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas nebo Vase dité vztahuji nékteré z nize
uvedenych bodt. Pokud je néco, ¢emu nerozumite, pozadejte svého l¢kaie, lékarnika nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

NepouZivejte Vy nebo Vase dité pripravek Dengvaxia:

o jestlize vite, Ze jste alergicky(4) na uc¢innou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Dengvaxia (uvedenou v bode¢ 6).

e jestlize se u Vas v minulosti vyskytla alergicka reakce na piipravek Dengvaxia. Znamky
alergické reakce mohou zahrnovat svédivou vyrazku, potize s dychanim a otok obliCeje a
jazyka.

o jestlize mate oslabeny imunitni systém (pfirozenou obranyschopnost téla). Miize to byt
zpiisobeno genetickou vadou nebo HIV infekci

e jestlize uzivate nektery z 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém (vysoké davky kortikosteroida
nebo chemoterapie). Vas 1ékar nepouzije ptipravek Dengvaxia do 4 tydnt od ukonceni 1é¢by.

e jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pokud jste Vy nebo Vase dité¢ nebyli pred o¢kovanim nakazeni virem dengue, mizete mit zvySené
pozdéji bodnut komarem nakazenym horecCkou dengue.
Pfed podanim piipravku Dengvaxia Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra zkontroluje, zda jste Vy
nebo Vase dit¢ nékdy byli nakazeni virem dengue a fekne Vam, zda je tieba provést vysetfeni
krevniho séra.
Pted pouzitim pfipravku Dengvaxia se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud Vy nebo Vase dité:
e mate mirnou nebo vysokou horecku nebo akutni onemocnéni. Vakcinu Dengvaxia
nedostanete, dokud se Vy nebo Vase dité neuzdravite.
e jste nekdy méli zdravotni problémy po podani vakciny. Vas 1ékar peclivé zvazi rizika a ptinos
ockovani.
o jste nékdy omdleli pii podani injekce. Po jakékoli injekei s jehlou nebo dokonce pied jejim
podanim mtze dojit k mdlobam a nékdy k padim (zejména u mladych lidi).

Cestovatelé

Oc¢kovani se nedoporucuje, pokud Zijete v oblasti, kde se infekce dengue pravidelné nevyskytuje a
pokud planujete cestovat do oblasti s pravidelnym vyskytem infekce dengue.

Vypuknuti

Ptipravek Dengvaxia se nema pouzivat pii vypuknuti onemocnéni horecky dengue (nahly vyskyt
onemocnéni) v neendemickych oblastech.
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Diilezité informace o poskytnuté ochrané

Stejné jako u vSech vakcin, pripravek Dengvaxia nemusi chranit kazdého, kdo byl o¢kovan. I po
ockovani se nadale musite chranit pred bodnutim komarem.

Po ockovani se porad’te s lékafem, pokud se domnivate, Ze u Vas nebo Vaseho ditéte mohlo dojit
k infekci dengue, a objevi se nektery z nasledujicich pfiznaki: vysoka horecka, silna bolest bficha,
ptetrvavajici zvraceni, rychlé dychani, krvaceni z dasni, inava, neklid a zvraceni krve.

Dalsi ochranna opati‘eni

Je tfeba pfijmout opatieni proti bodnuti koméarem. Tato zahrnuji pouzivani repelentil proti hmyzu,
ochranné obleceni, pouzivani siti proti hmyzu.

Mladsi déti
Détem mladsim 9 let se vakcina nesmi podavat.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dengvaxia

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo lécich, které vy nebo Vase dité
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

e Iéky, které ovlivituji pfirozenou obranyschopnost Vaseho téla (imunitni systém), jako jsou
vysoké davky kortikosteroidi nebo chemoterapie. V tomto ptipade Vas 1ékat nepouZzije
ptipravek Dengvaxia do 4 tydnti od ukonceni [éCby. Je to proto, Ze ptipravek Dengvaxia by
nemusel byt dostate¢né G¢inny.

e latky nazyvané ,,imunoglobuliny* nebo krevni produkty obsahujici imunoglobuliny, jako je
krev nebo krevni plazma. V tomto ptipadé Vas lékar nepouzije ptipravek Dengvaxia do 6
tydni, nejlépe vSak po dobu 3 mésict od ukonceni 1é€by. Je to proto, Ze ptipravek Dengvaxia
by nemusel byt dostate¢né ucinny.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte ptipravek Dengvaxia pokud Vy nebo Vase dcera jste téhotné nebo kojite. Pokud Vy
nebo Vase dcera:
e jste ve veéku, kdy mizete otéhotnét, musite pouzivat ucinnou metodu antikoncepce, abyste se
vyvarovaly otéhotnéni po dobu alespoii jednoho mésice po kazdé davce piipravku Dengvaxia.
e se domnivate, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez pouzijete ptipravek Dengvaxia

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Dengvaxia ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Dengvaxia pouZziva

Ptipravek Dengvaxia je aplikovan lékafem nebo zdravotni sestrou jako injekce pod kiizi (subkutanni
injekce) v horni ¢asti paze. Nesmi se aplikovat do cévy.

Vy nebo Vase dité dostanete 3 injekce po 0,5 ml — jednu kazdych 6 mésicti.
e Prvni injekce bude aplikovana ve zvoleny nebo planovany termin.
e Druha injekce 6 mésicti po prvni injekci.
e Treti injekce 6 mésicii po druhé injekci.
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Pripravek Dengvaxia se pouziva podle oficialnich doporuceni.
Ptedchozi infekce dengue musi byt hodnocena na zaklad¢ laboratorné potvrzené anamnézy horecky
dengue nebo na zaklad¢ sérologického vysetieni podle oficialnich doporuceni.

Pokyny pro pfipravu vakciny urcené pro lékare a zdravotnické pracovniky jsou uvedeny na
konci této pribalové informace.

JestliZze Vy nebo Vase dité vynechate injekci pripravku Dengvaxia

e Jestlize Vy nebo Vase dit¢ vynechate planovanou injekcei, 1ékat rozhodne, kdy ma vynechanou
injekci podat. Je dulezité, abyste Vy nebo Vase dit¢ dodrzovali pokyny svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry, tykajici se nasledné injekce.

e Pokud zapomenete nebo se nemtizete vratit k planované dob¢, porad'te se s 1ékatem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pozivani tohoto ptipravku, porad'te se se svym lé¢katem,
lékérnikem nebo zdravotni sestrou.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky mtize mit i pfipravek Dengvaxia nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické (anafylaktické) reakce
Pokud se néktery z nasledujicich ptiznakti objevi po opusténi mista, kde Vam nebo Vasemu ditéti byla
aplikovana injekce, okamzité kontaktujte 1ékare:
e problémy s dychanim
modrani jazyka nebo rti
vyrazka
otok oblic¢eje nebo hrdla
nizky krevni tlak zptisobujici zavraté nebo mdloby
nahly a vazny pocit nemoci nebo uzkosti s poklesem krevniho tlaku zpasobujici zavraté¢ a
ztratu védomi, rychly srde¢ni tep spojeny s dychacimi obtizemi.

Tyto znamky nebo ptiznaky (anafylaktické reakce) se obvykle objevi kratce po podani injekce,
zatimco Vy nebo vase dite jste jeste stale na klinice nebo v 1ékafské ordinaci. Mohou se také velmi
ziidka objevit po podani jakékoli vakciny (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

DalSsi zavazné reakce

U nékterych lidi, ktefi nebyli pfed ockovanim nakazeni horeckou dengue, muze byt zvySené riziko
vazengjSiho onemocnéni horeckou dengue vyzadujiciho hospitalizaci, pokud budou pozdéji bodnuti
komarem nakazenym virem dengue. Toto zvySené riziko miZze byt zejména béhem tretiho roku po
prvni injekci.

Dalsi nezadouci G¢inky

Nasledujici nezadouci G¢inky se objevily béhem studii u déti, dospivajicich a dospélych. Vétsina
nezéadoucich U€inkl se objevila do 3 dnil po aplikaci injekce piipravku Dengvaxia.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
bolest hlavy

bolest svalti (myalgie)

celkovy pocit nemoci (malatnost)

slabost (astenie)
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e Dbolest v misté injekce
e horecka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e reakce v misté injekce: zarudnuti (erytém), podlitina (hematom), zdufeni a svédéni (pruritus).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

infekce nosu nebo krku (horni cesty dychaci)

pocit zavraté

bolest v krku (orofaryngeélni bolest)

kasel

pocit na zvraceni (nauzea)

vyrazka (kozni vysev)

bolest krku

zatvrdnuti ktize v misté€ injekce (indurace v misté injekce)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e alergické reakce

DalSi nezadouci ucinkv u dospélvch:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e bolest nebo otok v nosu nebo krku (nazofaryngitida)
o oteklé lymfatické uzliny (lymfadenopatie)

e sucho v tstech

e kozni vysev po celém téle (generalizovana vyrazka)
e bolest kloubti (artralgie)

e teplo v miste injekce

e zimnice

e Unava

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich (od 9 do a véetné 17 let véku):

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e sveédiva vyrazka (urtikarie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e pfiznaky rymy (rinorea)
Hlaseni nezadoucich Gc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kafri, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedené¢ho v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dengvaxia uchovavat

Uchovavejte piipravek Dengvaxia mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Dengvaxia po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
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Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v krabicce, aby byla vakcina chranéna pied svétlem.

Po smichani (rekonstituci) s pfilozenym rozpoustédlem musi byt pfipravek okamzité pouzit.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dengvaxia obsahuje

e Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje virus chimericus faebris flavae denguae serotypus
1, 2, 3, 4 (vivum attenuatum)** 4,5 — 6,0 logjo CCIDso*.

* CCIDso: 50% infekéni davka tkanové kultury
** Ptipraveno na Vero buitkdch rekombinantni DNA technologii. Tento piipravek obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO).

e  Dalsimi slozkami jsou: esencidlni aminokyseliny vcetné fenylalaninu, neesencialni
aminokyseliny, arginin-hydrochlorid, sacharéza, dihydrat trehalosy, sorbitol (E 420), trometamol,
mocovina, chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Dengvaxia vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Dengvaxia je prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi. Piipravek Dengvaxia se dodava

jako préasek v jednorazové injekéni lahvicce a rozpoustédlo v jednorazové predplnéné injekéni

stiikacce (0,5 ml) se 2 samostatnymi jehlami nebo bez jehly. Prasek a rozpoustédlo se musi pred
pouzitim smisit.

Ptipravek Dengvaxia je dostupny v balenich po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Prasek je bily, homogenni, lyofilizovany prasek s moznym ulpivanim na dné¢ (mozny je i kolac¢
prstencového tvaru).

Rozpoustédlo (0,4% roztok chloridu sodného) je ¢iry, bezbarvy roztok.

Po rozpusténi prilozenym rozpoustédlem je pripravek Dengvaxia Ciry, bezbarvy roztok s moznou
ptitomnosti bilych az prasvitnych ¢astic.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce:

SANOFI PASTEUR, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie
nebo

SANOFI PASTEUR NVL, 31-33 Quai Armand Barbe¢s, 69250 Neuville-sur-Sadne, Francie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

Bbbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 02 39394983

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EALGOa
sanofi-aventis AEBE
TnA.+30 210 900 16 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 35 89 400

Hrvatska Romania
sanofi-aventis Croatia d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 6003 400 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

sanofi-aventis d.o.o.
Tel.: +386 1 560 48 00

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvmpog Sverige
sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 — 22 71600 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978

Tel: +44 845 372 7101
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